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1. Bel diesenn Bericht handelt es sich um den International en vorlauflgen PrOfungsbericht, der von der mit der 
Internationalen vorlauflgen PrOfung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 ubermitteit wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt Insgesamt 5 Blatter einschlieBllch dieses Deckblatts. 

3. AuBerdem llegen dem Bericht ANLAGEN bef; diese umfassen 

a, □ (an den Anmelder und das Internationale Buro gesandt) insgesamt Blatter; dabei handelt es sich um 

□ Blatter mit der Beschreibung, AnsprQchen undADder Zeichnungen» die geSndert wurden und diesem Bericht 
zugrunde llegen, undybder Blatter mit Berichtigungen, denen die Behorde zugestlmmt hat (siehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der VenA^altungsvorschriften). 

□ Bl§tter, die frOhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
GrQnden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die Qber den Offenbarungsgehait der 
intematlonaien Anmeldung In der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nuran das Internationale Buro ge$andt)\> insgesamt (bitte Art und Anzahl der/fcles elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , der/die ein Sequenzprotokoll undybder die dazugehorigen Tabellen enthalt/enthalten, 
nur in compute rlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaitungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 





Feld Nr. 


1 


IS 


Feld Nr. 


II 


□ 


Feld Nr. 


111 


□ 


Feld Nr. 


IV 


ISI 


Feld Nr. 


V 


□ 


Feld Nr. 


VI 


ISI 


Feld Nr. 


VII 


□ 


Feld Nr. 


VIM 



Kelne Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitllchkelt der Erfindung 

BegrOndete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuhelt, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkiarungen zur StQtzung dieser Feststellung 

Bestlmmte angefOhrte Unterlagen 

Bestimmte Mdngel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur Internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 



14.01.2005 



Name und Postanschrlfl der mit der intematlonaien PrQfung 



beauftragten Behdrde 

Europaisches Patentamt 
D-80298 MQnchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523858 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 



31.10.2005 



BevollmSchtigter Bediensteter 
Allnutt, S 

Tel. +49 89 2399-7817 




=onmblatl PCT^PEA/409 (Deckblatt) (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT Internationales Aktenzeichen 

UBER DIE PATENTIERBARKEIT PCT/EP2004y0091 36 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingerelcht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich urn die Sprache der Obersetzung handelt, die fOr folgenden Zweck eingerelcht worden ist: 

□ Internationale Recherche (nach Regein 12.3 und 23.1 b)) 

□ VerSffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 1 2.4) 

□ Internationale vorlaufige Prufung (nach Regein 55.2 undA^der 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile"^ der Internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprunglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 



Besohreibung, Seiten 

1-15 in der ursprQngiich elngerelchten Fassung 
AnsprQche, Nr. 

1-13 eingegangen am 1 4.06.2005 mit Schreiben vom 1 3.06.2005 

□ einem Sequenzprotokoll und/Dder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeid betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ AnsprQche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Beruckslchtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeid angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Beh5rde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprtinglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ AnsprQche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, kozmen elnlge oder alls dieser Blatter mit der Bemerkung 
" ers etzt" versehen werdezi . 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT Internationales Aktenzelchen 

UBER DIE PATENTIERBARKEIT PCTyEP2004yD091 36 



Feld Nr. 11 Prioritat 

1 . IE! Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da folgende 

angeforderte Unterlagen nicht innerhalb der vorgeschriebenen Frist eingereicht wurden: 

IS Abschrift der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist(Regel 66.7(a)). 
□ Obersetzung der frOheren Anmeldung, deren Prioritat beanspruclit worden ist (Regel 7(b)). 

2. □ Dieser Bericlit ist oiine Berucksiclitigung der beansprucliten Prioritat erstellt worden, da s\ch der 

Prioritatsanspruch als ungiiltig erwiesen hat (Regel 64.1). Fur die Zwecke dieses Bericlits gilt daher das 
obengenannte internationale Anmeldedatum als das maBgebliclne Datum. 

3. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



Feld Nr. V Begriindete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser 
Feststellung ^ 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruclie 1-13 

Nein: AnsprOche 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1-13 

Nein: AnsprOche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



Feld Nr, Vli Bestlmmte Mangel der Internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Fomi oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/I PEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen 

BERICHT ZUR PATENTiERBARKEIT 

(BEIBLATT) PCT/EP2004/009136 

Zu Punkt V 
Neuheit 

1. Die Anspriiche 1-13 erscheinen den Kriterien der Neuheit gemaB Artikel 33 (2) PCX zu 
entsprechen, da keines der im Stand der Technik zitierten Dokumente den Gegenstand 
dieser Anspriiche offenbart (transdernnale Arzneimittelzubereitung enthaltend die 
genannten Kombination von Wirkstoffen) 

Erf inderischen Tatigkeit 

2. Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, "alternative Kombinationstherapien zur Behandlung von Parkinson" 
bereitzustellen. 

Die Losung liegt in transdermalen Arzneimittelzubereitungen. 

Transdernnale Arzneimittelzubereitungen enthaltend Dopamin-Agonisten sind schon im 
Stand Technik bekannt (cf. D7,D8 und D1 1). 

Der Gegenstand der Anspriiche 1 und 2 unterscheidet sich von den Dokumenten D7, D8 
und D1 1 dadurch, dass die beanspruchte Arzneimittelzubereitung weitere Wirkstoffe 
enthalt. Diese Kombination von bestimmten Wirkstoffen in einer transdermalen 
Arzneiform ist nicht im Stand der Technik bekannt. 

Diese Wirkstoffe sind bereits ais Kombinationstherapie transdermal erfolgreich verabreicht 
worden, jedoch nicht In den beanspruchten Kombinationen. (cf D2:MAO-B-Hemmer und 
Anticholinergika, D3: MAO-B-Hemmer und Dopamin-Agonist, D4: MAO-B-Hemmer und 
NMDA-Agonist. 

Angesichts der Ausf iihrungen im Stand der Technik wurde es der Fachmann als ubiiche 
Vorgehensweise ansehen, einen Dopamin-Agonist oder L-Dopa mit anderen Anti- 
Parkinsonwirkstoffen zu kombinieren um den gleichen Effekt zu erreichen. 

Bine seiche transdermal Kombination wie in den Anspruchen kann jedoch nur dann als 
erfinderisch angesehen werden, wenn die bestimmte Wirkstoff Kombination unerwartete 
Wirkungen oder Eigenschaften gegenuber dem Stand der Technik aufweist. Derartige 



Formblatl PCT/Belblatt/409 (Blatt 1) (EPA-Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aklenzelchen 

BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 

(BEIBLATT) PCT/EP2004/009136 

Wirkungen oder Eigenschaften sind jedoch in der Anmeldung nicht angegeben. 

Daher kann keine erfinderische Tatigkeit im Sinne von Artikel 33(3) PCT festgestellt 
warden. 

Zu Punkt VU 
Artikel 19 PCT 

Der neue Anspruch 7 ist nicht eriaubt, da die spezifische Kombination von 
Sympathomimetika mit den in den vorangehenden Anspruchen enwahnten Wirkstoffen 
in der ursprungliche Anmeldung nicht explizit offenbart ist. 



Formblatt PGT/Beiblatt/409 (Blatl 2) (EPA-Januar 2004) 



Geanderte Ansprliclie 



1. Transdermale ATznelmi^^elzubereitung zur Behandlung der 
Parkizisou-Kraxskheils, en^lialt:end eine Kozobinat^xon. von niindesiiens 
zwel Wirkst;of £ezi, dadiirch qekennzeichnet: * da& die 
Ar zne 1 ztibexe 1 t:\m.g 

- eine Kombina^ion aus einem Dopaxain-Agonisten und elnem 
anblcliollnerglscli wizrkendezi Sto££; oder 

- eine Konbinaliion aus Ii-Dopa und einem anticholinergiscli 
wix-kenden Sl^off; oder 

- eine Koziibinat;ion aus einem Dopamin-Agonis1:en und einem NMDA- 
Rezep1^or-An'bagonist:en; oder 

- eine Koxiibinat;ion aus Ii-Dopa und einem miDA-Rezept:or- 




2. Arzneimit:t;elzuberei1^ung nach Anspruch 1, dadurch. 




nMmlicli: 

- eine Kombination aus einem Dopamin-Agonisten oder £i-Dopa, einem 
antzicholinergiscli wirkenden Sto££ und einem NMDA-Rezept:or- 
Anbagonis'ten; oder 

- eine Kombinat:ion aus einem Dopamin*-Agonist:en oder Zi-Dopa, einem 
anticliolinergiscli wirkenden St:o££ und einem Monoaminoxidase-B- 
Hemmsto££. 

3. Arzneimititelzubereitung nacli Anspruclx 1 oder 2, dadurch 
qekenngQiGhnet > da£ die Gruppe der Dopamin-Agonislien Lisurid, 
Bromocript^in, Pramipexol, Ropinirol, Rotigotine, Tergurid, 
Cabergolin, Aponorphin, Piribedil, Pergolid luxd 4-Propyl-9- 
hydroxynapbtiboxazin ( PHNO) um£aSt • 



4. Arzzxeimittelzubereit:ung nach Ansprucfa. 2 Oder 3, dadttarchi 
aekennzeiclmet . dafi die Gruppe der MonoamlnoKldase-Hemmer aus 
Monoaminoxidase-B-selektlven Hexmnst:o££en best:e]it, wobex 
Selesrxlin besoxiders bevorzugt xst:. 

5. Arzneimittelzubereitun? nacb elnem der Ansprttcbe 1 bis 4, 
dadurcb aekennzeichixet ^ dafi die Gruppe der Ajaticbollziergika 
folg'ende Wlrkstof£e \iin£aSt:: Biprerlden, Tr Ihexypbexildy-l , 
Frocyclldln, Borxaaprln, Metixexi, Orphexiadrin, Scopolamin, A^ropxn 
und andere Belladoxma-Alkaloide, Benzatropin und Nxcotln. 

6. Arznexmit:1:elzuberelt:ung ziacb einem der vorangebenden 
Anspriiche, dadurch. g-ekennzeichnet > da& die Gnxppe der NMDA- 
Rezep'tor-Antagonlsten fileiiiant:ln imd A]iiant:adl3i um£aSli. 

7 . Arznelmlttelzuberel^ung nach elnem der vorangebenden 
Anspriicbe, dadurcb gekeimzelcbne-fc , dafi sle zusat:zllcb einen 
Wlrks1^o££ aus der Gruppe der Sympa1:bomi2aet:lka entbal^. 

8. Arznelmlttelzubereltiuxig nacb Ansprucb 7, dadurch 

fyairoT^'n gselcbnet B daS die Gruppe der Sympat:bQmimet;ika Wirks^o££e 
aus der Gruppe der Pbenylet:hylamin-Derlvat:e umfaSt:, viobei 3,4- 
Metbylendio3cyme1:hainpbetazain besonders bevorzugt wird. 

9. ArzzLeiiait:telzubereit:ung nach elnem der vorangebenden 
Ansprtiche, dadurch aekeimzelcbnet ^ daS die Arzneizubereitung 
zusatzllch mlndestens einen weitieren Wirksto££ ent;halt;, der aus 
der Calbechol-0-Met:hyltrans£erase-Hemmer und Decarboxylase -Hemmer 
U3ii£assenden Gruppe ausgewahlt ist:, wobel Entiacapon, Benserazld 
und Carbldopa besonders bevorzugfc sind. 

10. Arznelmlt:t:elzuberelt:ung nach elnem der vorangebenden 
Anspriiche, dadurch aekennzelchnet > da& sle zusat:zlich mlndestens 
einen Wlrkst:o££ aus der Gruppe der Betia-Blocker enthalt^, 
vorzugsweise aus der Propranolol, Timolol, Pindolol und At:enolol 
umfassenden Gruppe. 
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11. Transderioale Arzneimittelzubereitung, zur Beliandltini? der 
Parkinson-Krankheit, dadurclx aekennz eichnet , daS sie Selegllin 
und Rotigotin enthalt. 
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